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В статье рассмотрены основные принципы законо­
дательного регулирования дистанционной реализации 
лекарственных средств и деятельности интернет-аптек в 
странах ЕС. Анализируются возможность и целесооб­
разность использования европейского опыта для лега­
лизации деятельности интернет-аптек на территории 
Украины.
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Несмотря на некоторую неопределенность в использовании сети Интернет для решения 
проблем обеспечения населения лекарственными средствами и другими товарами аптечного 
ассортимента, дистанционная реализация фармацевтических и парафармацевтических товаров 
через интернет-аптеки приобретает все большую популярность за рубежом и до недавнего вре­
мени довольно быстро развивалась в Украине.
Однако одной из главных проблем, серьезно беспокоящих регуляторные органы многих 
государств, является распространение фальсифицированных и незарегистрированных лекар­
ственных средств через сайты нелегальных интернет-аптек. Так, пресс-служба Государственной 
службы Украины по лекарственным средствам неоднократно сообщала о том, что наибольшая 
вероятность приобретения фальсифицированных препаратов существует при их покупке 
в интернет-аптеках. Подобная ситуация характерна и для Российской Федерации, на чем неод­
нократно акцентировали внимание представители Росздравнадзора [1].
До декабря 2011 г. в Украине не существовало никаких законодательных актов, регули­
рующих дистанционную реализацию лекарственных средств, и потому интернет-аптеки массо­
во возникали на территории Украины и постепенно приобретали все большую популярность 
среди населения.
Вместе с тем, «Лицензионные условия осуществления хозяйственной деятельности по 
производству лекарственных средств, оптовой, розничной торговле лекарственными средства­
ми», утвержденные приказом Государственной инспекции по контролю качества лекарствен­
ных средств Министерства здравоохранения Украины № 340 от 21.09.2010 г., вносили опреде­
ленные ограничения в работу интернет-аптек, поскольку запрещали реализацию лекарствен­
ных средств через учреждения, не соответствующие лицензионным условиям, и таким образом 
не давали возможностей для легального существования интернет-аптеки как отдельной бизнес- 
единицы без наличия «реального» аптечного учреждения, имеющего лицензию на розничную 
реализацию лекарственных средств. Второй важный момент этих Лицензионных условий ка­
сался запрета на почтовую пересылку лекарственных средств. В рамках таких ограничений зна­
чительное количество действующих аптечных учреждений, особенно расположенных в столице 
и других крупных городах, начали создавать свои сайты, через которые работали также как и 
интернет-аптеки, осуществляя дистанционную реализацию практически всех товаров аптечно­
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го ассортимента и отправляя заказанные клиентами товары через службу курьерской доставки 
[3 , 4 , 7].
Но 29.12.2011 г. в Украине вступил в силу приказ МОЗ Украины № 723 от 31.10.2011 г., 
утвердивший новые Лицензионные условия, которые вообще запретили дистанционную реали­
зацию лекарственных средств. В связи с этими изменениями лицензированные аптеки, уже 
имеющие свои сайты и работающие также как электронные аптеки, были вынуждены прекра­
тить реализацию лекарственных препаратов через Интернет [5].
Однако после введения такого строгого запрета на дистанционную реализацию лекар­
ственных средств стали поступать жалобы от постоянных клиентов интернет-аптек. Многие 
сторонники данного вида деятельности на фармацевтическом рынке отмечают также, что по­
добный запрет идет вразрез с правовыми нормами стран ЕС, а ведь гармонизация украинского 
законодательства с европейским является одним из приоритетов отечественного законотворче­
ства. Кроме того, учитывая уникальную возможность сети Интернет как платформы для веде­
ния бизнеса и размещения информации, а именно фактически полное отсутствие границ и вы­
сочайшую скорость распространения информации, подобный запрет не может закрыть доступ 
всем желающим дистанционно приобрести какие-либо лекарственные средства через сайты 
зарубежных интернет-аптек, убедиться в легальности работы которых отечественному потреби­
телю практически невозможно. Потому представители Государственной службы Украины по 
лекарственным средствам в феврале 2012 г. обещали решить этот вопрос, внеся соответствую­
щие поправки в Лицензионные условия. Для этого было запланировано разработать ряд зако­
нодательных документов, регулирующих дистанционную реализацию лекарственных средств, и 
регламентировать требования к организации работы таких аптек по примеру некоторых стран 
ЕС. Данный проект планируется реализовать не ранее 2014 г [1, 3, 6].
Потому целью данного исследования явилось изучение европейского опыта регу­
лирования как электронного бизнеса и коммерции в целом, так и дистанционной реализации 
лекарственных средств и работы интернет-аптек в частности. Исследованы подходы и базовые 
принципы европейского законодательства и возможности их использования при разработке 
отечественных законодательных норм, легализирующих и регулирующих дистанционную реа­
лизацию лекарственных средств и прочих товаров аптечного ассортимента.
Методология исследования. Последовательноотбиралась и анализироваласьзако- 
нодательная база ЕС, регулирующая вопросы электронной коммерции, дистанционной 
реализации лекарственных средств и регламентирующая основные требования к работе интер­
нет-аптек.
Материалы и методы. Поскольку фармацевтический бизнес, связанный с дистанци­
онной реализацией лекарственных средств, лежит на пересечении нескольких правовых полей, 
то основные группы законодательных документов, регулирующих данный вид деятельности, 
нами распределялись по таким сферам:
• законодательство, регулирующее электронную коммерцию, к которой относится 
также и интернет-коммерция;
• фармацевтическое законодательство.
Далее проводился их анализ с целью выявления точек соприкосновения между этими 
правовыми сферами. Кроме того, осуществлялся ретроспективный анализ законодательного 
творчества в данном направлении с целью выделения первоочередных задач. Известно, что в 
ЕС существует два уровня законодательных документов: общеевропейские Директивы, прини­
маемые Советом Европы, которые затем имплементируются через национальные законода­
тельства отдельных стран-членов ЕС, и нормативные документы, разработанные и принятые на 
национальном уровне. Потому анализ европейского законодательства проводился с учетом 
этой особенности и с акцентом на общеевропейские Директивы, поскольку именно на их основе 
принимаются те или иные решения на национальном уровне.
Результаты и их обсуждение. Одним из главных документов ЕС, регулирующих ин­
тернет-коммерцию, является Директива 2000/31/ЕС Европейского парламента и Совета 
от 08.06.2000 г. «О некоторых правовых аспектах услуг информационного общества, в том чис­
ле электронной коммерции, на внутреннем рынке» [13]. Однако поскольку в соответствии с Ко­
пенгагенской декларацией лекарственные средства нельзя рассматривать в качестве товаров 
широкого потребления, то основной проблемой по-прежнему оставалось отсутствие общеевро­
пейских законодательных документов, регулирующих непосредственно сектор электронной 
реализации товаров аптечного ассортимента и деятельность интернет-аптек. Существовали три 
Директивы Совета ЕС, которые опосредованно затрагивали этот вопрос. Это Директива 97/7, 
регулирующая дистанционную торговлю; Директива 97/36, касающаяся телешопинга; и Дирек­
тива 92/28 «О рекламировании лекарственных средств для человека». Статья 14 Директивы 
97/7 дает разрешение всем странам -  членам ЕС на национальном уровне запрещать дистанци­
Н А У Ч Н Ы Е  В Е Д О М О С Т И  Д . Д  С ер и я  М е д и ц и н а . Ф ар м ац и я . 2013. №  11 (154). В ы п уск  22  241
онную реализацию лекарственных средств. Потому во многих государствах ЕС дистанционная 
реализация лекарственных средств и деятельность интернет-аптек на сегодняшний день явля­
ется нелегальной [8, 10-12, 17].
В тех государствах, где дистанционная реализация лекарственных средств является раз­
решенной, из-за отсутствия единых норм и требований к организационной структуре, работе и 
оформлению сайтов европейских интернет-аптек было достаточно сложно проверить легаль­
ность их деятельности, а также на государственном уровне обеспечить контроль качества реа­
лизуемых через них лекарственных средств, особенно когда речь шла о заказе потребителем 
фармацевтических товаров на сайте интернет-аптеки, зарегистрированной в другом государстве 
ЕС. Так, по данным некоторых европейских источников информации более 60% лекарственных 
средств, реализуемых через интернет-аптеки, не соответствовали европейским требованиям к 
их качеству [15-16].
Потому в 2000 году Европейской Комиссией была создана рабочая группа, занимаю­
щаяся вопросами информации, рекламы и электронной коммерции в сфере фармацевтической 
и медицинской продукции, а также разработкой единых требований к интернет-аптекам на 
всей территории ЕС в аспекте главного направления реформирования фармацевтического за­
конодательства, направленного на борьбу с фальсификатами и усиление контроля за безопас­
ностью лекарственных средств. Одним из главных документов, принятых в рамках данного 
направления, была Директива 2011/62/, посвященная вопросам предотвращения попадания в 
легальный оборот фальсифицированных препаратов, которая внесла изменения в Директиву 
2001/83/ЕС, регулирующую оборот лекарственных средств. Среди основных мер, предусмот­
ренных новой Директивой, особое место занимают меры по усилению контроля за безопасно­
стью лекарственных средств, которые должны быть унифицированы на территории всего 
ЕС. Данная Директива содержит статью 85 С «Дистанционная продажа медицинской продук­
ции населению», затрагивающую непосредственно дистанционную реализацию лекарственных 
средств и деятельность интернет-аптек. В данной статье декларируется следующее:
1) каждое государство-член ЕС имеет право на национальном уровне принимать реше­
ние о разрешении или запрете деятельности интернет-аптек на своей территории;
2) если государство-член ЕС разрешает работу интернет-аптек, то их деятельность 
должна соответствовать перечню требований, единых на всей территории ЕС, а именно:
-  уведомление о начале деятельности соответствующих компетентных органов, дающих 
разрешение на этот вид деятельности и контролирующих её;
-  наличие лицензированной аптеки, зарегистрированной по фиксированному физиче­
скому адресу;
-  размещение на каждой странице сайта интернет-аптеки единого логотипа, утвержден­
ного Европейской Комиссией и свидетельствующего, что этот сайт отвечает единым 
общеевропейским требованиям; данный логотип должен быть связан гиперссылкой с 
сайтом компетентного контролирующего органа;
-  размещение на сайте контактных данных, по которым можно связаться с фармацевтом 
и получить квалифицированную консультацию;
-  осуществление отпуска рецептурных лекарственных средств только по рецептам (в слу­
чае, если дистанционный отпуск лекарственных средств рецептурной группы не запре­
щён национальным законодательством);
-  запрет на реализацию не зарегистрированных в стране лекарственных средств;
-  соблюдение прочих требований национального законодательства [14].
В настоящее время в ЕС происходит имплементация Директивы 2011/62/ЕС, в частно­
сти, идет активная разработка и утверждение общеевропейского логотипа, который должен 
служить главным опознавательным знаком, позволяющим посетителям сайтов европейских 
интернет-аптек убедиться в легальности их деятельности и отличить от сайтов мошенников, 
которые не имеют лицензии и очень часто реализуют фальсифицированные и незарегистриро­
ванные лекарственные средства. Данный логотип должен также иметь гиперссылку на сайт 
национального регуляторного органа с перечнем всех зарегистрированных в стране интернет- 
аптек. Недавно Еврокомиссия вынесла на общественное обсуждение несколько вариантов л о­
готипа для интернет-аптек, а также вопрос об его размере и расположении на интернет- 
странице. В данный момент 2 логотипа для общеевропейского пользования были зарегистри­
рованы в Бюро интеллектуальной собственности Бенилюкса (Benelux Office for Intellectual 
Property), и не могут быть использованы без разрешения Еврокомиссии. Также рассматривается 
вопрос о допустимости анимирования логотипа и возможности предоставления логотипа 
в негативном отображении, если этого требует дизайн сайта аптеки. После окончательного 
утверждения данный логотип должен быть распознаваем на всей территории ЕС
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и использоваться всеми интернет-аптеками, легально работающими на территории ЕС. Впро­
чем, в настоящее время рассматривается и вопрос дополнения общеевропейского логотипа 
национальными символами (например, флагом) страны, в которой зарегистрировано аптечной 
учреждение, осуществляющее дистанционную реализацию лекарственных средств.
Также на публичное обсуждение вынесен вопрос о целесообразности снабжения лого­
типа текстом, который будет объяснять посетителям сайтов возможность проверки правомоч­
ности использования логотипа путем перехода на страницу регуляторного органа с перечнем 
зарегистрированных в стране интернет-аптек. Это связано с тем, что сам по себе логотип может 
быть нелегально размещен на любом сайте мошенниками, занимающимися реализацией ле­
карственных средств без соответствующего разрешения. В настоящее время предлагается свя­
зать с логотипом такую фразу: «Кликните, чтобы проверить этот сайт».
Кроме того, каждое государство-член ЕС должно разработать и сделать доступной для 
потребителей на сайте одного из государственных органов, компетентных контролировать 
фармацевтическую деятельность на территории своего государства, следующую информацию:
- перечень законодательных документов, разрешающих дистанционную реализацию 
лекарственных средств на территории данного государства с указаним того факта, что в нацио­
нальных законодательных документах разных стран ЕС могут быть существенные различия, 
особенно касающиеся классификации медицинских продуктов, разрешенных для дистанцион­
ной реализации и условий её осуществления;
- сведения об общеевропейском логотипе и цели его размещения на сайтах интернет-
аптек;
- перечень зарегистрированных на территории данного государства интернет-аптек с 
адресами их сайтов;
- описание возможного риска для потребителя, связанного с приобретением лекар­
ственных средств через Интернет [2,9].
Еще одним серезным шагом на пути к обеспечению безопасности лекарственных 
средств на европейском рынке и усилению контроля за их дистанционной реализацией являет­
ся создание добровольных организаций и коалиций, в частности, создание Европейского аль­
янса по безопасной on-line фармации (EU Alliance for Safe Online Pharmacy ), который объединя­
ет представителей из обществ по защите прав потребителей, сотрудников аптек, фармацевтиче­
ских компаний, оптовых фармацевтических фирм, интернет-аптек. Данная добровольная коа­
лиция была создана по опыту подобной организации, уже на протяжении ряда лет успешно ра­
ботающей в СШ А и зарекомендовавшей себя как довольно успешный механизм в борьбе с рабо­
той нелегальных сайтов интернет-аптек.
В манифесте этого альянса основной упор делается на следующих моментах:
• воздействие на интернет-представительства аптек с целью на добровольных условиях 
и общими усилиями разработать и принять стандарты для обеспечения on-line безопасности 
клиентов при дистанционном приобретении лекарственных средств;
• создание общего протокола лицензирования интернет-аптек (по образцу США) и об­
щедоступного перечня лицензированных интернет-аптек (так называемого «Белого перечня»);
• разработка прямых методов воздействия, предотвращающих появление нелегальных сай­
тов интернет-аптек и общей методологии по удалению из Интернета таких нелегальных сайтов с 
созданием эффективной системы обмена информацией среди всех заинтересованных лиц;
• быстрые действия по имплементации в деятельность интернет-аптек положений Ди­
рективы 2011/62/ЕС;
• организация добровольной кампании, направленной на прекращение работы сайтов 
нелегальных интернет-аптек;
• создание механизма, позволяющего посетителям интернет-аптек передавать инфор­
мацию в соответствующие контролирующие органы при подозрении на незаконную деятель­
ность некоторых сайтов;
• привлечение к криминальной ответственности субъектов, которые в результате неза­
конной деятельности создают угрозу общественному здоровью;
• общеевропейская информационная образовательная кампания для потенциальных 
посетителей сайтов интернет-аптек, посвященная нелегальным методам реализации лекар­
ственных средств в сети Интернет.
В рамках последнего пункта манифеста на сайте альянса размещена информация о пре­
имуществах и недостатках дистанционной реализации товаров аптечного ассортимента, а также 
содержатся рекомендации для потенциальных посетителей интернет-аптек, позволяющих про­
верить легальность их деятельности. В частности, посетителям сайтов интернет-аптек особо ре­
комендуется:
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1) не доверять тем сайтам интернет-аптек, которые слишком навязчиво себя реклами­
руют (например, во всплывающих окнах), особо акцентируя внимание на дешевизне своих 
товаров;
2) обращаясь на сайт интернет-аптеки, всегда проверять:
• соответствие названия интернет-аптеки в строке поиска результатов и на сайте при 
непосредственном на него переходе;
• наличие на сайте физического адреса аптеки, поскольку во всех странах ЕС открытие 
интернет-аптеки без реально существующей лицензированной аптеки законом запрещено;
• имеется ли данная аптека в перечне зарегистрированных аптек на сайте соответству­
ющего компетентного контролирующего органа;
• наличие на сайте действующего телефонного номера, а также возможности связаться 
с фармацевтом через программы голосовой связи (Skype, MSN Messenger и т. д.);
• имеется ли на сайте имя ответственного фармацевта с указанием его образовательного 
уровня и номер регистрации в советующем Ордене;
• требуется ли на сайте данной аптеки предоставление рецепта при заказе рецептурного 
лекарственного средства;
• наличие на сайте информации для пациента о лекарственных средствах: правила при­
ема, условия хранения, показания к применению, возможные побочные эффекты, противопо­
казания и взаимодействия с другими лекарственными средствами [18-19].
Выводы. Проведенный анализ европейского опыта разработки законодательных до­
кументов, регулирующих дистанционную реализацию лекарственных средств, и сопоставление 
данного опыта с украинскими реалиями свидетельствуют о невозможности быстрого решения 
данной проблемы (в частности, о фактической невыполнимости проекта по легализации рабо­
ты интернет-аптек в 2014 году, как было запланировано) и принятия целого перечня важных 
документов, без которых безопасность и качество лекарственных средств, реализуемых через 
сеть Интернет, не может быть гарантирована.
Наиболее важными направлениями, которые требуют законодательной регуляции в ас­
пекте подготовки к легализации дистанционной реализации лекарственных средств, являются:
• регулирование общих положений электронной и интернет-коммерции;
• разработка и утверждение унифицированного перечня требований к организационной 
структуре, оформлениям сайтов интернет-аптек;
• создание эффективных механизмов выявления нелегальных сайтов интернет-аптек и 
борьбы с ними;
• разработка и внедрение информационной образовательной кампании для населения, 
посвящённой проблемам дистанционной реализации товаров аптечного ассортимента и осо­
бенностям интернет-аптек.
Следует отметить, что на Украине осуществлялись неоднократные попытки принять за­
кон, регулирующий электронную коммерцию. Первый проект закона «Об электронной ком­
мерции» № 6086 от 18.02.2010 г. был отправлен на доработку в первом чтении из-за большого 
числа недочётов и несоответствия европейскому законодательству. В очередной раз его должны 
были рассматривать 07.02.2012 г., но слушание законопроекта так и не состоялось.
Отдельной проблемой является дистанционный отпуск рецептурных лекарственных 
средств через сайты интернет-аптек, поскольку система электронных рецептов, успешно запу­
шенная несколько лет тому назад и работающая во многих государствах ЕС, отсутствует на 
Украине, что делает практически невозможным предоставление выписанных рецептов и их 
проверку на сайтах интернет-аптек. По этой причине до внедрения системы выписывания 
электронных рецептов даже при условии принятия законов, разрешающих дистанционную ре­
ализацию лекарственных средств и регулирующих деятельность интернет-аптек, их ассорти­
мент должен быть органичен исключительно безрецептурными лекарственными средствами и 
парафармацевтическими товарами.
Кроме того, общеевропейское законодательство, регулирующее дистанционную реали­
зацию лекарственных средств, практически не затрагивает вопрос, касающийся осуществления 
фармацевтической опеки в режиме on-line, и не имеет профессиональных стандартов предо­
ставления фармацевтической помощи через сеть Интернет. Исключение в этом отношении со­
ставляет только Объединенное Королевство Великобритании и Северной Ирландии, имеющее 
самый большой опыт работы и самое развитое в этом вопросе законодательство. Потому бри­
танские стандарты предоставления фармацевтической помощи через сеть Интернет могут быть 
взяты в качестве образца при разработке отечественных профессиональных стандартов и изу­
чении вопроса предоставления надлежащей фармацевтической помощи через сеть Интернет.
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Ввиду отсутствия законодательных документов, регулирующих ключевые положения 
дистанционной реализации лекарственных средств, и связанного с этим запрета на ее осу­
ществление, реально существующие лицензированные украинские аптеки имеют, однако, воз­
можность создавать свои собственные сайты для размещения на них рекламы аптечного учре­
ждения с указанием адреса, режима работы и перечня дополнительных услуг, которые осу­
ществляет аптека. Также учитывая тот факт, что запрет на дистанционную реализацию распро­
страняется только на лекарственные средства, но не касается парафармацевтических товаров, 
любая аптека имеет право работать on-line как парафармацевтической магазин по примеру 
многих европейских аптек.
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